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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPARY, oftieku Clopidogrel Teva
Pharma B.V. Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na hurgdn @ ouzitie (CHMP) vyhodnotil liek
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenj rh, ako aj k odpordcaniam, ako
pouzivat liek Clopidogrel Teva Pharma B.V. Or%

&

€o je liek Clopidogrel Teva Pharma B} @

Clopidogrel Teva Pharma B.V. je liek, ktory’mSah je uCinnu latku klopidogrel. Je dostupny vo forme
ruzovych tabliet v tvare kapsul (75 mg)

Liek Clopidogrel Teva Pharma B.V. jQ\ genericky liek. To znamena, ze liek Clopidogrel Teva Pharma
B.V. je podobny referenénémglie@( ory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod nazvom Plavix.
Viac informacii o generickych I€<9c sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Clopi el Teva Pharma B.V. pouziva?

Liek Clopidogrel Tgv arma B.V. sa pouziva u dospelych na prevenciu aterotrombotickych prihod
(problémov zapgicinéhych krvnymi zrazeninami a skornatenymi cievami). Liek Clopidogrel Teva Pharma
B.V. mozno p u tychto skupin pacientov:

v

e pac & " ktori neddvno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt). Lie¢ba liekom Clopidogrel
*
arma B.V. sa mdze zacat niekolko dni az 35 dni po infarkte,

. cientov, ktori nedavno prekonali ischemickld mftvicu (mftvica zapri¢inena prerusenim
zasobovania krvou do istej ¢asti mozgu). LieCba liekom Clopidogrel Teva Pharma B.V. sa mo6ze
zacat od siedmich dni az po Sest mesiacov po infarkte,

e pacientov s periférnym arteridlnym ochorenim (problémy s prietokom krvi v tepnach),
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e pacientov s ochorenim znamym ako tzv. akutny koronarny syndrom, ked' by sa liek mal podavat
s aspirinom (dalsi liek na prevenciu krvnych zrazenin) vratane pacientov, ktorym bol zavedeny
stent (kratka trubicka umiestnena v tepne, aby sa zabranilo jej uzavretiu). Liek Clopidogrel Teva
Pharma B.V. sa m6ze pouzit u pacientov, ktori maju srdcovy infarkt s tzv. elevaciou segmentu ST
(abnormalny priebeh krivky na EKG alebo elektrokardiograme), ak si lekar mysli, Ze by im takato
lie¢ba prospela. MdZe sa pouzivat aj u pacientov, ktori nemaju takyto abnormalny zdznam na EKG,
ak maju nestabilnl anginu pektoris (zavazné bolesti hrudnika) alebo mali tzv. non-Q infarkt

myokardu.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. @
Ako sa liek Clopidogrel Teva Pharma B.V. uziva? 0

Standardna déavka lieku Clopidogrel Teva Pharma B.V. je jedna 75 mg tableta jedenkr. ne uzivana
s jedlom alebo bez jedla. Pri akitnom koronarnom syndrome sa liek Clop|dogrel rma B.V.
uziva spolu s aspirinom a lieCba sa vo vSeobecnosti zacina pociato¢nou davkou $ tabllet Potom
nasleduje Standardna davka 75 mg jedenkrat denne minimalne pocas étyrocl@ (pri infarkte
myokardu s elevaciou segmentu ST) alebo pocas maximalne 12 mesiacov ade syndrému bez
elevacie segmentu ST).

Liek Clopidogrel Teva Pharma B.V. sa v tele premeni na svoju Cl“'g“r@’mu. Z genetickych pricin
niektori pacienti nemusia byt schopni premiefat liek CIopidogr% Pharma B.V. tak ucinne, ako
ostatni pacienti, ¢o mdze zniZit ich odpoved na liek. Zatial' eg ola stanovena najvhodnejsia davka,
ktor( by mali tito pacienti uzivat. QEG

Akym sposobom liek Clopidogrel Teu@arma B.V. GcCinkuje?

Ucinna latka lieku Clopidogrel Teva Pharma B.V.Néopidogrel, je inhibitor agregécie krvnych dosticiek.
To znamend, Ze pomaha predchadzat tvor vnych zrazenin. Krv sa zraza nasledkom agregacie
(zlepenia sa) Speciadlnych buniek v krvi vanych krvné dosti¢ky. Klopidogrel zastavuje agregaciu
krvnych dostiCiek tak, Ze blokuje na@\me sa latky, ktora sa nazyva ADP, na Specialny receptor na
ich povrchu. Tymto sa zabran.L’]e tzv. lepkavosti krvnych dosticiek, zniZzuje sa riziko tvorby
krvnych zrazenin, ¢o pomaha revencii dalSieho srdcového infarktu alebo mozgovej porazky.

Ako bol liek Clop i(@% Teva Pharma B.V. skimany?

KedZze liek Clopld va Pharma B.V. je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na
preukazanie j glckeJ rovnocennosti s referenénym liekom Plavix. Dva lieky su biologicky
rovnocenng, kK tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Akﬁ* inos a aké s rizika spajané s liekom Clopidogrel Teva Pharma
V.7

KedZe liek Clopidogrel Teva Pharma B.V. je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym
liekom, jeho prinos a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Clopidogrel Teva Pharma B.V. povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sllade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Clopidogrel Teva Pharma B.V. s liekom Plavix. Vybor CHMP preto
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usudil, ze tak, ako v pripade lieku Plavix, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku Clopidogrel Teva Pharma B.V. na trh.

Dalsie informacie o lieku Clopidogrel Teva Pharma B.V.:

Dna 16. juna 2011 Eurdpska komisia vydala spoloc¢nosti Teva Pharma B.V povolenie na uvedenie lieku
Clopidogrel Teva Pharma B.V. na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Povolenie je platné pocas piatich
rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalsie informé\
o liecbe liekom Clopidogrel Teva Pharma B.V., precitajte si pisomnu informaciu pre pouiivqtel’@
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho odetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Clopidogrel Teva Pharma B.V. sa nachddza na EMA website/FindQ

UpIné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachadza na webovej st;ér%éntﬂry.

Posledna aktualizcia tohto sihrnu: 08-2010 Q\
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